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УГОДИ ПРО ТОРГОВЕЛЬНІ АСПЕКТИ ІНТЕЛЕКТУАЛЬНОЇ ВЛАСНОСТІ
У ЗАКОНОДАВСТВІ УКРАЇНИ
Міндрул А.В. Співвідношення патентної охорони і охорони даних
фармацевтичних досліджень в контексті реалізації вимог Угоди про торговельні
аспекти інтелектуальної власності у законодавстві України. У статті здійснено аналіз
окремих проблем чинного законодавства України, пов’язаних із реалізацією вимог Угоди
TRIPS стосовно охорони «нерозголошуваної інформації» в контексті її співвідношення із
правовою охороною винаходів. Зокрема, розглянуто питання, які стосуються можливості
реєстрації та подальшої реалізації генеричних лікарських засобів, виготовлених з
використанням винаходу за примусовою ліцензією, у разі дії режиму «ексклюзивності
даних» щодо оригінального лікарського засобу.
Миндрул А.В. Соотношение патентной охраны и охраны данных
фармацевтических исследований в контексте реализации требований Соглашения о
торговых аспектах прав интеллектуальной собственности в законодательстве
Украины. В статье представлен анализ отдельных проблем действующего
законодательства Украины, связанных с реализацией требований Соглашения TRIPS
относительно охраны «неразглашаемой информации» в контексте ее соотношения с
правовой охраной изобретений. В частности, рассмотрены вопросы, касающиеся
возможности регистрации и последующей реализации генерических лекарственных
средств, произведенных с использованием изобретения по принудительной лицензии, в
случае действия режима «эксклюзивности данных» в отношении оригинального
лекарственного средства.
Mindrul A. Correlation of patent rights protection and data protection of
pharmaceutical research in the context of implementation into Ukrainian legislation of the
requirements of Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights. The
article contains analysis of Ukrainian legislation’s certain problems, which are related to
implementation of requirements of the TRIPS Agreement concerning the protection of
“undisclosed information” in the context of its correlation with legal protection of inventions. In
particular, the article deals with the issues on possibility of generic medicines registration and
further realization, which were manufactured using compulsory license invention, under the
“data exclusivity” regime  in respect of the original medicine.
Постановка проблеми.  На питання співвідношення патентної охорони і охорони
нерозголошуваних даних фармацевтичних досліджень у разі видачі примусової ліцензії на
використання винаходу неодноразово зверталась увага міжнародних експертів у сфері
охорони здоров’я та інтелектуальної власності. Стосовно використання винаходів Угода
TRIPS встановлює, що, зокрема, в цілях забезпечення здоров'я населення органами
державної влади може бути видана примусова ліцензія. Однак, стосовно
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нерозголошуваних даних жодного механізму примусового ліцензування не передбачено.
В результаті, наявність в законодавстві держави-члена СОТ положень, що передбачають
фіксований строк «ексклюзивності даних» або «маркетингової ексклюзивності», може
стати перешкодою для реєстрації лікарського засобу, виробленого за примусовою
ліцензією.  Крім того, в останні роки фахівцями у сфері інтелектуальної власності
багатьох країн світу ретельно вивчаються шляхи забезпечення балансу інтересів власників
прав на об’єкти інтелектуальної власності і суспільства у цілому з точки зору
забезпечення доступності лікарських засобів для усього населення.
Проте питання охорони даних фармацевтичних досліджень в якості
«нерозголошуваної інформації»  є досить новим і недостатньо дослідженим в Україні.
Зважаючи на це, існує потреба у виявленні прогалин у законодавстві, що можуть завадити
нормальній реалізації механізмів використання винаходів з метою забезпечення здоров’я
населення, а також пошуку інших шляхів забезпечення додержання балансу інтересів
власників прав на об’єкти інтелектуальної власності з інтересами охорони суспільного
здоров’я в Україні.
Аналіз останніх досліджень і публікацій: дана стаття підготовлена з урахуванням
праць таких іноземних фахівців, що вивчали питання співвідношення патентної охорони і
охорони «нерозголошуваної інформації», як А. Адебар, Б. Бейкер, Р. Вейсман, Д. Лав, С.
Редді, Г.С. Сандху, Д.Р. Сан’ян, а також документів Всесвітньої організації охорони
здоров’я.
Українськими науковцями та практиками розглядались лише окремі питання,
пов’язані з реалізацією у законодавстві України положень щодо охорони винаходів та
даних фармацевтичних досліджень, передбачені Угодою TRIPS, зокрема: П. Багрієм, О.
Баулою, В. Ігнатовим, І. Кириченко, Д. Поляковою, В. Потєхіною, Л. Работяговою, С.
Суром, В. Чумаком. та ін. Проте питання, що висвітлюються у даній статті, майже не
досліджені національними фахівцями.
Метою даної роботи є аналіз чинного законодавства України,  що регулює
відносини, пов’язані із правовою охороною винаходів та реєстрацією лікарських засобів,
на предмет виявлення його недоліків з точки зору забезпечення балансу інтересів
власників прав на об’єкти інтелектуальної власності з інтересами охорони суспільного
здоров’я в Україні, а також аналіз міжнародного досвіду у вирішенні зазначеного питання.
Викладення основних положень.  Угода про торговельні аспекти прав
інтелектуальної власності (TRIPS) є міжнародним договором, що адмініструється
Світовою організацією торгівлі (СОТ),  та встановлює мінімальні стандарти охорони
різних об’єктів інтелектуальної власності, яких мають додержуватись країни-члени СОТ.
Угода TRIPS започаткувала новий етап в еволюції охорони інтелектуальної
власності – глобальний. В історії охорони інтелектуальної власності можна виділити три
етапи: національний, міжнародний та глобальний. Етап глобалізації охорони
інтелектуальної власності характеризується найменш гнучким підходом до охорони,
порівняно з іншими етапами [1, с. 56].
Як зазначає В. Потєхіна, в основу Угоди ТРІПС покладено концепцію охорони
інтелектуальної власності, відповідно до якої приватні інтереси домінують над
публічними. А С. Селл вважає, що підхід до охорони інтелектуальної власності, втілений
в Угоді ТРІПС, є «меркантильним», бо запроваджує монополію власників на права
інтелектуальної власності й підриває систему вільної конкуренції [1, с. 56].
Положення Угоди TRIPS охоплюють широкий спектр питань інтелектуальної
власності, включаючи охорону авторського права і суміжних прав, винаходів,
промислових зразків, торговельних марок, географічних зазначень, нерозголошуваної
інформації, захист прав інтелектуальної власності тощо.
Уніфікація мінімальних стандартів охорони прав інтелектуальної власності в рамках
СОТ має безпосередній вплив на доступність лікарських засобів в державах-учасницях. В
першу чергу, це обумовлено виробленням однакових підходів до об’єктів, що можуть
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одержати охорону в якості винаходів, обсягу виключних прав, що надаються, а також
вимог до охорони «нерозголошуваних» даних, що стосуються фармацевтичної продукції.
Вимоги щодо охорони даних випробувань фармацевтичної продукції ґрунтуються на
положеннях частини 3 статті 39 Угоди TRIPS, якою передбачено наступне:
«Члени, вимагаючи як умову отримання дозволу на збут фармацевтичної продукції
або продукції сільськогосподарської хімії, у якій використовуються нові хімічні речовини,
надання нерозголошуваних даних випробувань або інших даних, отримання яких
потребує значних зусиль, повинні захищати такі дані від нечесного комерційного
використання.  Крім того,  Члени повинні захищати такі дані від розкриття,  окрім тих
випадків, коли це необхідно для захисту населення або якщо не вжито заходів для
забезпечення захисту таких даних від нечесного комерційного використання.» [2].
В ряді країн-членів СОТ, як правило, найбільш розвинених, перешкоджання
органами державної влади «недобросовісному комерційному використанню», в розумінні
Угоди TRIPS, стосовно даних про безпеку і ефективність, виражається, зокрема, у
введенні режиму «ексклюзивності даних» і «маркетингової ексклюзивності», тобто
забороні посилатись на дані випробувань оригінального лікарського засобу протягом
певного часу з метою реєстрації генеричних лікарських засобів.
На думку як Офісу Торговельного Представника США, так і ЄС, частина 3 статті 39
Угоди TRIPS встановлює зобов’язання щодо ексклюзивності. Згідно із позицією ЄС, все,
що залишилось зробити країнам-членам СОТ – це лише встановити тривалість такого
періоду [3].
Однак, група країн-членів ВТО дотримується іншої думки. До них, зокрема,
відноситься й Індія, яка не передбачає ані режиму «ексклюзивності даних», ані
«маркетингової ексклюзивності». Позиція даної групи країн зводиться до того, що Угода
TRIPS не вимагає введення режиму «ексклюзивності даних», а лише говорить про
перешкоджання «недобросовісному комерційному використанню» чи актам
«недобросовісної конкуренції».
Дійсно, Угода TRIPS не надає визначення поняття «недобросовісне комерційне
використання», внаслідок чого, кожна країна має самостійно визначитись, які саме дії
будуть вважатись недобросовісними.  В якості аргументів на користь того,  що
використання даних випробувань оригінального лікарського засобу при поданні
наступних заяв на реєстрацію лікарських засобів, не є недобросовісним комерційним
використанням, наводиться наступне. Як зазначено в доповіді «Доступ до лікарських
засобів» Всесвітньої організації охорони здоров’я, експерти цієї організації вважають, що
компанії-виробники генериків ніколи не використовують дані випробувань оригінальних
лікарських засобів і навіть не мають доступу до них. Крім того, регуляторні органи також
не використовують, у звичайному розумінні, ці дані, а лише покладаються на них. Однак,
навіть якщо регуляторний орган буде використовувати такі дані, це не може розглядатись
як комерційне використання, оскільки регуляторний орган не є комерційною
організацією. Експерти також зазначають, що в контексті статті 39 Угоди TRIPS термін
«недобросовісне комерційне використання» стосується і забороняє таку практику, як
промисловий шпіонаж, але не означає необхідності надання виключних прав [4, с. 2].
Таким чином, правники зазначеної організації вважають, що Угода TRIPS вимагає
охорони даних, але не «ексклюзивності даних». У зв’язку з цим, національні закони не
повинні містити вимог більш жорстких і обмежувальних, ніж ті, що встановлені Угодою
TRIPS.
Разом з тим,  дебати з приводу даного питання тривають і на сьогодні.  У зв’язку з
цим, країні, при вступі до СОТ, доводиться робити свій власний вибір щодо реалізації
положень статті 39 Угоди TRIPS. Однак, як свідчить досвід України, економічно
розвинені країни, в першу чергу США та ЄС, здійснюють значний тиск у відстоюванні і
прийнятті кандидатом на вступ в СОТ саме їх позиції щодо зазначеного питання [5, с. 56 -
57 ].
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Так, з метою забезпечення вступу України до СОТ у 2006 р. до статті 9 Закону
України «Про лікарські засоби» було включено абзац дев’ятий наступного змісту: «якщо
лікарський засіб зареєстрований в Україні, забороняється протягом п'яти років з дати такої
реєстрації (незалежно від строку чинності  будь-якого  патенту,  який має відношення до
лікарського засобу) використовувати реєстраційну інформацію для подання  заяви про
державну реєстрацію іншого лікарського засобу,  крім випадків, коли право посилатись
або використовувати таку інформацію одержано в установленому порядку» [6].
Як зазначається рядом експертів у сфері інтелектуальної власності, патентна охорона
і охорона нерозголошуваної інформації відповідно до статті 39 Угоди TRIPS є
незалежними одна від одної формами охорони інтелектуальної власності. Таким чином,
охорона нерозголошуваної інформації або торгівельних секретів є однією з семи різних
форм охорони прав інтелектуальної власності, встановлених Угодою TRIPS.
Зокрема, як вказано в документі IP/C/W/280 від 12 червня 2001, що виражає позицію
ЄС відносно охорони нерозголошуваних даних, підготовленому для Ради TRIPS в рамках
спеціального обговорення, що стосується прав інтелектуальної власності і доступу до
лікарських засобів, ЄС відзначає, що охорона повинна надаватися даним незалежно від
того, чи охороняється патентом продукт, відносно якого потрібний дозвіл регуляторного
органу, оскільки положення про охорону даних істотно відрізняються від патентної
охорони [7].
Разом з тим, певний зв'язок між відповідними режимами охорони все-таки існує. І
даний зв'язок може негативно вплинути на доступ до лікарських засобів. Дана проблема
буде характерна для тих країн, які ввели фіксовані строки «ексклюзивності даних» або
«маркетингової ексклюзивності», дотримуючись тлумачення положень частини 3 статті
39 Угоди TRIPS такими країнами, як ЄС і США.
Як вже зазначалось, згідно з Угодою TRIPS мінімальний строк дії патенту повинен
складати 20  років від дати подання відповідної заявки.  Що ж до строку дії режиму
«ексклюзивності даних», то він обчислюватиметься від дати одержання першого
маркетингового дозволу на певний лікарський засіб. Слід зазначити, що у разі, якщо строк
дії «ексклюзивності даних» знаходитиметься в рамках двадцятирічного терміну патентної
охорони, це жодним чином не відіб'ється на моменті виходу генеричних лікарських
засобів на ринок. Проте, як правило, це відбуватиметься лише у випадках, якщо перший
маркетинговий дозвіл на оригінальний препарат буде одержано протягом перших
декількох років строку дії патенту. Разом з тим, якщо ж перший маркетинговий дозвіл на
реалізацію оригінального препарату буде одержано в самому кінці двадцятирічного
строку дії патенту, до даного терміну фактично буде доданий ще і строк дії
«ексклюзивності даних». Таким чином, можливість виходу генеричного лікарського
засобу на ринок буде відкладена на строк дії положень про «ексклюзивність даних».
Нажаль, дана ситуація вбачається неминучою, оскільки незалежність патентної охорони і
охорони даних досліджень встановлена Угодою TRIPS.
Разом з тим, деякі країни пропонують встановити у своїх національних
законодавствах положення, згідно з якими, якщо лікарський засіб є об'єктом патентної
охорони, то строк «ексклюзивності даних» не може перевищувати строку дії патенту. До
таких країн, зокрема, відноситься Індія.
Як вже зазначалось, Індія є однією з тих держав-членів СОТ, яка не встановила
фіксованого строку «ексклюзивності даних» або «маркетингової ексклюзивності». У той
же час, вона стикається із значним тиском з боку таких економічно розвинених країн, як
США і ЄС, які вважають, що Індія не повною мірою реалізувала зобов'язання, передбачені
частиною 3  статті 39  Угоди TRIPS.  Внаслідок цього,  в Індії Департаменту хімікатів і
нафтопродуктів (DCPC), Міністерству хімікатів і добрив, Уряду Індії було доручено
завдання щодо розробки заходів, які мають бути зроблені в контексті реалізації положень,
передбачених частиною 3 статті 39 Угоди TRIPS.
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10 лютого 2004 року в Індії також був створений Міжміністерський Комітет, який,
як робоча група, повинен був сприяти вирішенню даного питання DCPC. Цей Комітет
провів ряд зустрічей з представниками зацікавлених департаментів і експертами у
відповідній сфері. Також, було організовані ряд зустрічей з різними групами і делегаціями
від промисловості, неурядовими організаціями та іншими зацікавленими особами.
За результатами роботи зазначених урядових органів і організацій був підготовлений
«Звіт про кроки, які слід зробити уряду Індії в контексті положень про охорону даних
відповідно до частини 3 статті 39 Угоди TRIPS» від 31 травня 2007 р. [9]
Слід зазначити, що згідно із даним Звітом, одним з шляхів зміни у майбутньому
законодавства Індії, пов'язаного з охороною нерозголошуваних даних, було
запропоновано введення фіксованого строку «маркетингової ексклюзивності», що
становитиме 5 років від дати одержання першого маркетингового дозволу будь-де в світі.
Разом з тим, дані положення повинні будуть супроводжуватись рядом обмежень і заходів
безпеки. Одним з таких обмежувальних заходів, зокрема, є обмеження строку
«маркетингової ексклюзивності» строком дії патенту, якщо лікарський засіб охороняється
таким.
Проте, коментуючи запропоновані Міжміністерським Комітетом шляхи змін
законодавства Індії, що стосується нерозголошуваної інформації, Б.К. Бейкер, професор
юридичного факультету Північно-східного університету США, відзначив, що дане
положення прямо суперечить умовам, які США передбачають в своїх угодах про вільну
торгівлю,  унаслідок чого Індія може зіткнутися з несхваленням органів державної влади
США [9]. Це цілком очікувано, оскільки США наполягають на незалежності режимів
патентної охорони і охорони даних досліджень.
Також слід зазначити, що в цілому професор Б.К. Бейкер висловив думку, що Індії
не слід було б встановлювати будь-якого фіксованого строку охорони даних. На його
думку, «Індія має бути світовим лідером в протистоянні вимогам TRIPS-плюс. Якщо Індія
протистоятиме США відносно встановлення режиму «ексклюзивності даних», це стане
підтримкою іншим країнам, що розвиваються, включаючи тих, які залучені до
переговорного процесу із укладання угод про вільну торгівлю з США» [9].
Наступним аспектом, на який необхідно звернути увагу, є питання співвідношення
патентної охорони і охорони нерозголошуваних даних у разі видачі примусової ліцензії на
використання винаходу. Як вже зазначалось, щодо використання винаходів Угода TRIPS
встановлює, що, зокрема, в цілях забезпечення здоров'я населення органами державної
влади може бути видана примусова ліцензія. Однак, стосовно нерозголошуваних даних
жодного механізму примусового ліцензування не передбачено.  В результаті наявність в
законодавстві держави-члена СОТ положень, що передбачають фіксований строк
«ексклюзивності даних» або «маркетингової ексклюзивності», може стати перешкодою
для реєстрації лікарського засобу, виробленого за примусовою ліцензією.
На наявність даної проблеми неодноразово зверталася увага експертами у сфері
охорони здоров'я, зокрема, експертами ВООЗ. Враховуючи особливість паралельної дії
двох різних режимів охорони прав інтелектуальної власності, в довідці «Доступ до
лікарських засобів» ВООЗ вказано, що якщо країна встановлює режим «ексклюзивності
даних» або іншим чином передбачає охорону даних понад вимоги, встановлені Угодою
TRIPS, важливо обмежити потенційний негативний вплив таких положень на доступ до
лікарських засобів.  Зокрема,  ВООЗ зазначає,  що одним із способів обмеження такого
негативного впливу мають стати положення законодавства, відповідно до яких у разі
видачі примусової ліцензії дозволяється покладатися на дані про безпеку і ефективність
оригінального лікарського засобу [4, с. 3].
Аналогічне положення було, зокрема, передбачене і в «Звіті про кроки, які слід
зробити уряду Індії в контексті положень про охорону даних відповідно до частини 3
статті 39 Угод TRIPS», у випадку, якщо буде встановлений п'ятирічний строк режиму
«маркетингової ексклюзивності» як обмежувальний захід щодо дії такого режиму.
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Так, відповідно до пункту (viii) розділу «обмежувальні заходи» зазначеного Звіту, «у
випадку, якщо відносно запатентованого лікарського засобу була видана примусова
ліцензія, охорона даних відміняється автоматично». В даному випадку мається на увазі
відміна заборони регуляторного органу покладатися на дані оригінального лікарського
засобу.
Що ж стосується законодавства України, слід зазначити, що дане питання жодним
чином не вирішено ні в законодавстві, що регулює відносини у сфері інтелектуальної
власності, ні в законодавстві, що регулює відносини у сфері реєстрації лікарських засобів.
В той же час, дана проблема виникне в разі видачі примусової ліцензії на використання
винаходу згідно із частиною 3 статті 30 Закону України «Про охорону прав на винаходи і
корисні моделі» [10]. Таким чином, органам державної влади України необхідно вивчити
можливість запобігання такій ситуації.
Проте, як вже наголошувалося, Угода TRIPS не передбачає винятків із положень про
охорону нерозголошуваної інформації. Внаслідок цього, якщо Україна передбачить в
національному законодавстві відповідні обмеження в односторонньому порядку, це може
викликати негативну реакцію з боку деяких держав-членів СОТ.
Висновки:  з урахуванням викладено, вбачається необхідним розглянути питання
про ініціювання обговорення в рамках засідання ради TRIPS можливості введення
автоматичної відміни режиму «ексклюзивності даних» фармацевтичних досліджень у разі
видачі примусової ліцензії на використання винаходу з метою забезпечення здоров'я
населення. Також необхідно було б розглянути додаткові можливості обмеження режиму
«ексклюзивності даних», зокрема, застосування механізму, аналогічного  примусовому
ліцензуванню відносно винаходів, у разі потреби забезпечення здоров'я населення, якщо
лікарський засіб ніколи не був об'єктом патенту або термін його дії сплив.
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